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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Syncroprost 0,250 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, koné, prasata a kozy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Cloprostenolum 0,250 mg
(odpovida 0,263 mg cloprostenolum natricum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok prakticky bez viditelnych castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice), kon¢ (klisny), prasata (prasnice a prasnicky) a kozy (kozy).
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot (kravy a jalovice)
- vyvolani luteolyzy umoznujici navozeni fije a ovulace u cyklujicich samic, pokud je piipravek
aplikovan béhem diestru
synchronizace fije (v rozmezi 2 az 5 dnl1) ve skupinach cyklujicich simultdnné oSetfenych samic
1é¢ba subestru (,,ticha fije*) a déloznich poruch souvisejicich s funkénim nebo perzistentnim
zlutym téliskem (endometritida, pyometra)
- 1é¢ba vajecnikovych lutealnich cyst
- vyvolani potratu az do 150. dne biezosti
- vypuzeni mumifikovanych ploda
- vyvolani porodu

Koné (klisny)

- vyvolani luteolyzy u klisen s funkénim zlutym téliskem
- vyvolani estralniho cyklu béhem plemenitby

Prasata (prasnice a prasnicky)
- vyvolani luteolyzy a porodu po 114. dni biezosti

Kozy (ko
- synchronizace fije



4.3 Kontraindikace

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nepodavejte bfezim zviratim, pokud neni cilem ukonceni bfezosti.

Nepouzivat u zvifat s kardiovaskularnimi, gastrointestindlnimi ani respira¢nimi potizemi.

Nepodavejte k vyvolani porodu u zvitat s podezienim na dystokii zptisobenou mechanickou obstrukci
ani pokud se o¢ekavaji problémy kviili abnormalni poloze plodu.

Nepouzivat v piipad¢ znamé precitlivélosti na ti¢innou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

Nepodavejte intravendzng.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pro ukonceni biezosti byly u skotu nejlepsi vysledky dosazeny pfed 100. dnem biezosti. Mezi 100. a
150. dnem bfezosti jsou vysledky méné spolehlivé.

Po ovulaci nastava refrakterni obdobi asi Ctyt az peti dntl, kdy je skot na luteolyticky Gcinek
prostaglandind necitlivy.

Vyvolani luteolyzy u klisen s funkénim zlutym téliskem:

Nektera zvitata mohou pii gynekologickém vySetteni vykazovat funkéni nebo perzistentni zluté
télisko nebo jednoduse normalni ovarialni cykly s minimalnimi nebo dokonce zcela chybé&jicimi
projevy chovéani (,.ticha fije*).

V téchto ptipadech je vhodné vyvolat luteolyzu, aby doslo k navozeni normalni fije.

Vyvolani estralniho cyklu u klisen v obdobi plemenitby:

V ramci planovaného pfipafovaciho programu lze navodit fiji v z&jmu usnadnéni reprodukéni
Giinnosti a lep§iho vyuziti hiebct béhem piipoustdci sezony. Rije, ktera je vysledkem podavani
tohoto veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, je zcela normdlni jak z hlediska vnéjsich projevt a
délky trvani, tak z hlediska dozravani folikuld, jejich poctu a velikosti.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

V ptipad¢€ vyvolani fije: od 2. dne po injek¢nim podani je nutna odpovidajici detekce fije.

Vyvolani porodu a potratu mohou zvySovat riziko komplikaci, jako je zadrzeni placenty, thyn plodu a
metritida.

Vyvolani porodu u prasnic pied 114. dnem bfezosti muzZe mit za nasledek zvySené riziko porodu
mrtvého plodu a nutnost manudlni asistence pii porodu.

Aby se snizilo riziko anaerobnich infekci (napf. otoky, krepitace), které by mohly nastat v souvislosti
s farmakologickymi vlastnostmi prostaglandint, je tfeba zabranit injek¢ni aplikaci ptes
kontaminované ¢asti kiize. Mista injekéniho podani pted aplikaci dikladn€ ocistéte a
dezinfikujte.

Vsechna zvitata by méla byt po 1é€be pod pfimétenym dohledem.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Prostaglandiny typu F2a, jako je kloprostenol, se mohou vstfebavat kiizi a mohou zpusobit
bronchospasmus nebo potrat.

Zabrante piimému styku s kiizi nebo sliznicemi uZzivatele.

Benzylalkohol mlize vyvolat alergické reakce. Lidé se znadmou precitlivélosti na benzylalkohol by se
méeli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pfi manipulaci s timto veterinarnim léCivym piipravkem zabraiite samopodani injekce nebo styku
s kGzi. Téhotné Zeny, Zeny v plodném veku, astmatici a osoby s praduskovym ¢i jinym
onemocnénim dychacich cest by mély pii manipulaci s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem
dbat zvySené opatrnosti. Pfi podavani tohoto veterinarniho 1écivého piipravku pouzivejte
jednorazové nepropustné rukavice.

V pfipad€ nahodného pottisnéni kiize omyjte ihned vodou a mydlem.




V ptipadé ndhodného samopodani injekéniho piipravku nebo potiisnéni kize vyhledejte rychlou
lékarskou pomoc, zejména pokud se objevi dusnost, a ukazte 1ékafi ptibalovou informaci nebo
etiketu.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U koni se po 1é¢bé miize objevit mirné poceni a svalovy tfes. Tento stav se zda byt prechodny a
odezni bez jakékoli 1écby. V nékterych piipadech se mize kratce po podani ptipravku objevit
mekky trus. Dal$imi moznymi reakcemi jsou zvySend srdecni a dechové frekvence, bfisni
diskomfort, nekoordinovanost pohybti a polehavani.

Pokud anaerobni bakterie proniknou do tkan€ mista injekéniho podéni, je pravdépodobny vyskyt
bakteridlnich infekci.

Typickymi lokalnimi reakcemi v disledku anaerobni infekce jsou otok a krepitace v misté injekéniho
podani. Pii pouziti u skotu k vyvolani porodu a v z&vislosti na dobé podani ptipravku vzhledem
k datu poceti mize dojit ke zvySenému vyskytu zadrzeni placenty.

Ve velmi vzacnych ptipadech Ize pozorovat reakce anafylaktického typu, které mohou byt Zivot
ohrozujici a vyzaduji rychlou veterinarni péci.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

— velmi ¢asté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné¢ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

—vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepodéavejte biezim zvifatim, pokud neni cilem ukonéeni biezosti.
Podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem laktace je bezpecné.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nepodavejte spolec¢né s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky,
protoze inhibuji endogenni syntézu prostaglandinti.

Po podani kloprostenolu miize dojit ke zvySeni ucinnosti jinych latek s oxytocickym ucinkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pouze pro intramuskularni podani.

SKOT
0,500 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro toto.

Synchronizace fije
Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku dvakrat v intervalu 11-14 dnd.

13

Lécba subestru (,.ticha fije*) a déloznich poruch souvisejicich s funkénim nebo perzistentnim zlutym
téliskem (endometritida, pyometra)

Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku idealné€ 60. den po porodu. V piipad¢ potieby
podejte piipravek znovu nejpozdéji po 10—11 dnech.

Vyvolani potratu
Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku do 150. dne po inseminaci.

Vyvoléani porodu
Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku do 10 dnid pfed ocekdvanym dnem porodu.
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KONE

Ponici: 0,125-0,250 mg kloprostenolu pro foto, coz odpovida 0,5—1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro toto.

Lehci koné: 0,25 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
toto.

Tézci koné: 0,500 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovidad 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
toto.

Pokud se neobjevi zadné znamky estru, 1ze podani ptipravku opakovat 14 dni po prvnim injekénim
podani.

PRASATA
0,175 mg kloprostenolu/ pro toto, coz odpovida 0,7 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro toto,
idealn¢ jehlou dlouhou nejméné 4 cm.

Podani jednorazové davky na konci bfezosti, den nebo dva dny pied o¢ekavanym datem porodu,
zpusobi luteolyzu a ukonéeni porodu do 36 hodin po podani.

KOZY

0,100 az 0,200 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 0,4 az 0,8 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro toto.

Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pokud se neobjevi zddné znamky fije, lze
podani ptipravku opakovat 9—10 dni po prvnim injekénim podani.

Gumovou zatku lze bezpecné propichnout az 10x. V opacném ptipade se doporucuje pouzit
vicedavkovy injekcni aplikator.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani mtize provazet pocit neklidu a prijjmy. Tyto u€inky byvaji obvykle pfechodné a odezni
bez 1éCby.

U klisen se pfi piekroceni indikované davky mohou pftilezitostné objevit klinické ptiznaky, jako je
naptiklad poceni, prijem, dyspnoe, tachykardie, koliky.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot, kozy, koné
Maso: 1 den

MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata
Maso: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina gynekologika, uterotonika, prostaglandiny.
ATCvet kod: QG02ADI0.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kloprostenol je synteticky analog prostaglandinu strukturné ptibuzny prostaglandinu F2a (PGF2a).
Jako silné luteolytikum vyvolava morfologickou regresi (luteolyzu) corpus luteum.



Dale ma tato skupina latek kontrakéni a¢inek na hladké svalstvo (déloha, gastrointestinalni trakt,
dychaci trakt, cévni soustava).

Kloprostenol nema zadnou androgenni, estrogenni ani antiprogesteronovou aktivitu a jeho ucinky na
brezost jsou zplisobeny jeho luteolytickymi vlastnosti.

Na rozdil od jinych analogti prostaglandinu nehraje kloprostenol roli v aktivité tromboxanu A2 a
nezpusobuje agregaci krevnich desticek. Kloprostenol ma dobré bezpecnostni rozpéti a
nenarusuje fertilitu. U mlad’at pocatych v fiji po prob&hlé 1écbé nebyly hlaseny Zadné nezddouci
ucinky.

5.2 Farmakokinetické udaje

U prasat a skotu byly provedeny studie metabolismu s pouZitim sodné soli 15-'*C-kloprostenolu (i.m.
podani) ke stanoveni limitt rezidui. Sodna sul kloprostenolu se rychle vstiebava z mista
injek¢éniho podani. Nésledné se metabolizuje s ndslednym vyloucenim v ptiblizné stejném
pomé&ru moci a vykaly. U skotu a prasat se vétSina podané davky vylouc¢i béhem 0—4 hodin po
injekénim podani a v praxi se celéd sloucenina vylouc¢i a metabolizuje béhem 24 hodin.

Hlavni cestou metabolizace u vSech ZivocisSnych druhti se zda byt B-oxidace na tetranorové nebo
dinorové¢ kyseliny kloprostenolu.

Maximalni hodnoty radioaktivity v krvi byly pozorovany béhem 1 hodiny po parenteralnim podani
sodné soli kloprostenolu a klesaly s biologickym polo¢asem v rozmezi od 1 do 3 hodin (v
zavislosti na druhu).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)

Dihydrat natrium-citratu

Kyselina citronova (pro upravu pH)
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro tipravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé€ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢éni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna ptred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicka z bezbarvého skla typu I uzaviena brombutylovou gumovou zatkou s hlinikovym flip
off vickem.

Krabicka s jednou injekéni lahvickou o objemu 10 ml nebo 20 ml.

Krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami o objemu 20 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a
dal$i vodni organismy.
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